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© Faltspacer 

@ Es wird ein Faltspacer zur oralen und/oder nasalen 
Appiikation eines Dosieraerosols vorgeschlagen, der auf 
Taschenformat zusammengefaltet werden kann und der 
zur Stabilisierung des Aerosols in nur einer Richtung 
durchstromt werden kann. Der Faltspacer weist eine vor 
zugsweise zylindrische Hulse mit zwei einander diametral 
gegenuberliegenden, jeweils mit einer Kappe verschliefc- 
baren Offnungen und einen faltbaren Elastomerbeutel 
auf, der ebenfalls iwei einander diametral gegenuberlie- 
gende Offnungen besitzt, die als Einstromoffnung und 
Ausstromdffnung fur das Aerosol dienen. Der Beutel ist 
nur im Bereich seiner Einstromoffnung mit der Innenfla- 
che der Hulse losbar verbunden und weist an seiner Aus- 
strdmoffnung ein angeformtes Mundstuck fur den Patien- 
ten auf. Beutel und Hohlkorper sind derart aneinander an- 
gepaftt, daft der Beutel in zusammengefaltetem Zustand 
volistandig innerhalb der Hulse unterbringbar und darin 
einschlieSbar ist. 
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Beschreibung 

Die Erfindung hetrirYt einen talibaren Spacer, d. h. eine 
fnhalationshilfe. die zwischen dem Mund oder der Nase ei- 
nes Paiienien und dem Mundsiiick eines Dosieraerosolbe- 
haliers als Zwischenbeh alter oder Vorschaltkammer einge- 
fiigt wird. Eine bestimmte, dem Hub des Dosieraerosol be- 
haliers entsprechende Arzneimitteldosis wird in den Spacer 
cingesprUhi. damit der Patient das Aerosol ohne Zeitdruck 
mil eigenen. liefen Atemzugen inhalieren kann und damii 
tias Medikanient in definierter, feinstdisperser Verteilung in 
cincin definierten Volunien der als Dispergiermiiiel verwen- 
deten Luft inhaliert werden kann. 

Bcsondere Bedeuiung fur die orale und/oder nasaie App- 
likaiion besitzen die Aniiasthmatika und die Corticosie- 
roide. die zusammen niit ubiicheo Treibgasen in Form von 
Ptilverdosieraerosolen oder Flussigdosteraerosolen verab- 
rcichi werden, wobci die zu inhalicrcndcn FcststorYtcilchcn 
»*ler Iropl'chen eine TeilchengroBe zwischen 1 und 10 urn. 
\»«r/ugsweise 2 bis 5 um. aufweisen sollten. Bei Teiichen 
tun cincr GrbBc unier 1 um besteht die Gefahr, da6 sie vont 
I'jiictiicn wicder exhaliert werden, wahrend Teiichen mit ei- 
ner ( Irnlie von iibcr 10 urn allenfalls bis zu den Bronchien 
und Uronchiolen, nicht aber zu den terminalen Bronchiolen, 
den AUcolarkanalen und den Alveolen der Lunge vordrin- 
iicn konnen. 

AU Spacer sind bisher starre. einstiickige Korper vorge- 
schlagcn uorden tvgl. G. Ross. "Aerosole und Pumpenaero- 
m'Ic" in Thanuuzeutische Technologie", herausgegeben 
wn II. Sucker ci al.), 2. Auflage, Georg Thieme Verlag. 
Siuiigun Ncu York. 1991, Seiten 673-675), teleskopie- 
rend aus/ichharc und zusammenschiebbare Korper (vgl. 
/.. H. GB-A-2 1 10 543), aber audi flexible, aufblasbare und 
/.usuminendruckbare Beutel oder Biilge, wie sie insbeson- 
dcrc in den Paienischrifien EP-B 1 -0 050 654. DE-C1- 
44 o<; 076 und US-A-5 318 916 beschrieben sind. 

Bei der uus dem deuischen Patent 44 09 076 bekannten 
fnhalaiionshillc handelies sich um einen multifunktionaien 
Beatmungsbeutel. der als Ausriistungsgegensland fur den 
ur/ilichcn Notlallhelfergedacht ist, aber nicht fur die Selbst- 
medikaiion eines Paiicnten. Es handelt sich tin wesentlichen 
um einen niit /.wei einander diametral gegenuberliegenden 
Otfnungen versehenen Siliconbeutel, dessen eine Offnung 
mil cinem Mundsiuck und dessen anderes Ende mil einem 
aufwendigen, aus vielen Einzelteilen bestehenden Ventil 
und einer aufgeschraubten Fuhrungshulse zur Aufnahme ei- 
nes Dosieraerosolbehalters versehen ist. Die Veniilanord- 
nung isi so heschaffen, daB der ballonartiee Siliconbeutel 
auch fur die nianucllc Zwangsbeatmung ahnlich wie ein 
Biascbalg verwendet werden kann. 

Aus der FP-R 1 -0 050 654 ist ein Inhalator mil cinem lalt- 
baren Folienbeuiel bckannt. wobei der Folienbeuiel abernur 
eine Offnung aufweisi, in die das Mundstuck fur den Paiien- 
ien cingesct/.t ist. auf welches wiederum ein Dosieraerosol- 
bchalicr aufgesetzt ist. Das Aerosol stromt durch einen Teil 
des rohrformigen Mundstiicks in den Folienbeuiel ein und 
stromt, wenn der Paiieni einatmct, in der Gegcnrichiung 
durch dasselbe Mundstuck wieder zuriick. Die zwangslaufig 
bewirkte limkehr der Stromungsrichiung fuhrt zu uner- 
wunschten Dichte- und Konzemrationsgradienten innerhalb 
des Aerosols, zur verstarkten Niederschlagsneigung der dis- 
pergierten Teiichen an den Innenwanden des Folienbeuiels 
und zu einer verstarkten Teilchenagglomeration aufgrund 
der hoheren Wahrscheinlichkeit des ZusammensioBens dis- 
kreter Teiichen. 

Aus der US-PS 5 318 016 ist ein Inhalator mil einem Falt- 
spacer im Taschenfomiat bekannt. bei dem ein falibarer Fo- 
lienbeuiel. der ebenfalls nureine Offnung aufweisi. mil zwei 
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einander diametral gegenuberliegenden Enden in Deckein 
oder Kappen aus Kunstsioff befestigi ist und durch helikaies 
Verdrehen der beiden Kappen so zusammengefaltet werden 
kann. daB er vollstandie im Inneren der beiden losbar niit- 
5 einander verbundenen Kappen untergebracht werden kann. 
In einer der beiden Kappen befmdet sich eine Durchgangs- 
dffnung, an deren Enden zum einen die Einstromortnune 
des Folienbeuiels, zum anderen ein Mundstuck fur den Pa- 
iienien angeordnet sind und in die auBerdem ein Einsironi- 

10 kanal miindet, durch den das Dosieraerosol aus einem auf 
die Kappe aufzusetzenden Behalter einstromi. Die aus die- 
sem Paient bekannle Konstruktion hai zwarden Vorteil. auf 
ein handliches Taschenfomiat zusammenlegbar zu sein, be- 
sitzt aber im ubrigen dieselben Nachteile wie die aus dent 

15 europaischen Patent 0 050 654 bekannle Bauart, weil die 
Stromungsrichfung des Aerosols zwangslaufig beim Einat- 
men des Aerosols um 180° geandert wird. 

Der Erfindung licgt die Aufgabc zugrundc. cincn Faltspa- 
cer zu schaffen, der sich auf ein moglichst kompaktes Ta- 

20 schenfonnat zusammenfalten laBt. der aus moglichst wenig 
einfach herzustellenden Einzelteilen zusammengeseizi isi, 
die sich leicht zusammensetzen Iassen, einen Faltspacer zu- 
dem, bei dem das Durchstromen des Aerosols bestini- 
mungsgemaB nur in einer Richtung erfolgt und Strbmungs- 

25 verhalmisse geschaffen werden, die eine Aggregation cxler 
Rekombination diskreter dispergierter Teiichen wahrend ei- 
ner moglichst langen Verweildauer verhindem. 

Diese Aufgabe wird erfindungsgemaB durch einen Falt- 
spacer zur oralen und/oder nasaien Applikation eines Dosie- 

30 raerosols gelost, der eine vorzugsweise zylindrische Hulsc 
mil zwei einander diametral gegenuberliegenden, jeweils 
mil einer Kappe verschlieBbaren Oftnungen und einen fall- 
baren Elastomerbeuiel aufweisi. derebenfalls zwei einander 
diametral gegeniiberliegende Offnungen besitzt. die als Ein- 

vs siromotfnung und Ausstromoffnung fur das Aerosol dienen. 
und der nur im Bereich seiner Einstrbmbffnung mil der In- 
nenrlache der Hulse losbar verbunden ist und an seiner Aus- 
strbmorTnung ein angeformies Mundstuck fiir den Patienten 
aufweisi. wobei der Beutel und die Hulse derart aneinander 
angepaBt sind, daB der Beutel, einschlieBlich des Mund- 
stucks. in zusammengefahetem Zustand vollsiandig inner- 
halb der Hiilse unterbringbar und darin einschlieBbar ist. 

Dadurch wird erreicht, daB das Dosieraerosol beim Einat- 
men durch den Patienten nur in der Richtung durch den Spa- 

45 cer hindurchstrbmcn kann. in der es aus dem Ac rosolbeh al- 
ter in den Spacer einsiromt. Dies stellt gegeniiber den mil 
zwangsweiser Umkehr der Stromungsrichiung arbeitenden 
bekannten Spacern einen wcsenilichen Voneil dar. wcil die 
nietasiabile feindisperse Verteilung der FcststorYteilchen 

S>) wahrend einer langeren Vcrweilzeii des Aerosols im Spacer 
erhalien hleibi und die Gefahr der Agglomeration oder Re- 
kombinaiion insbesondere solcher diskreter Teiichen mini- 
miert wird, die eine TeilchengroBe im Bereich zwischen I 
und 10 um aufweisen und die fur die Behandlung von Atcm- 

55 wegserkrankungen ganz besonders wichtig sind. 

Gleichzeitig wird mil dem erfindungsgcmaBen Faltspacer 
eine besonders leicht und auch von Kindem und altercn Pa- 
tienten bequem handhabbare Inhalaiionshilfe geschaffen. 
die sich auf ein kompaktes Taschenfomiat zusammcnlegen 

60 bzw. -fallen laBt, alien hygicnischen Anforderungen ent- 
spricht und sich daruber hinaus einfach und kostengunstig 
herstellen laBt. Der errindungsgemaBe Faltspacer erzcugt 
praktisch keinen bzw. nur einen auBcrst geringen Einaiem- 
widersiand. 

65 Bci cincr vortcilhaftcn Ausfuhrungsform des crfindungs- 
gemaBen Fahspacers isi eine der Offnungen der Hulse als 
Durchuiitsortnung fur den Beutel ausgebildet und erstreckt 
sich im wesentlichen uber den gesamten Querschnitt der 
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Hiilse. wahrend sich in der gegeniiberliegenden Oftnung ein 
Ansatzstiick mil einer EinstromorYnung riir das Aerosol be- 
findet. 

Dariurch wird zum einen das F.nr fallen und Zusaui mental- 
ten des Beuiels erleichieri und zum anderen wird durch die S 
unterschiedliche funktionelle Gesraliung der diametral ein- 
ander gegeniiberliegenden Enden der Hiilse einer Fehlbedie- 
nung etwa durch blinde oder nahezu blinde Patienten. die tin 
wesenilichen auf ihren Tastsinn angewiesen sind. aber auch 
durch Patienten im Kindesalter entgegengewirkt. to 

Vorzugsweise ist das Ansatzstiick als Steckverbinder zutn 
Ein- oder Aufstecken des Mundstiicks eines Dosieraerosol- 
behalters ausgebildet. 

Dadurch wird eine besonders einfache und sichere Ver- 
bindung zwischen Dosieraerosol be ha Iter und Faltspacer ge- 15 
schaffen. AuBerdent gestattet dies eine gezielte Anpassung 
des Ansatzstiicks an ein besiimmtes oder an niehrere be- 
stinimtc Handclsproduktc von ganz bcstinimtc Arzncimittcl 
enthaltenden Dosieraerosolbehaltern. so daB ein Patient, der 
auf niehrere verschiedene Dosieraerosol- Arzneimittel ange- 20 
wiesen ist, fur jedes dieser Arzneimittel den passenden Fall- 
spacer in Taschenformat mil sich fuhren kann. ohne daB es 
zu einer unzweckmaBigen Vennischung dieser Acrosole 
oder zur Verunreinigung eines Faltspacers mil dem jeweils 
anderen Medikanient kornuien kann. 25 

Vorzugsweise ist das als Steckverbinder ausgebildete An- 
satzstiick so ausgebildet. daB auch bei ein- oder aufgesteck- 
tcm Mundstiick eines Dosieraerosolbehalters mindesiens 
ein Liiftungskanal innerhalb des Ansatzstiicks often bleibt, 
durch den beim Einspruhen des Dosieraerosols Luft und/ 30 
oder Treibgas entweichen kann und beim Einatmen des Ae- 
rosols durch den Patienten Luft in den Beutel nachsirdmen 
kann. so daB der Druck im luneren des Beutels nahezu un- 
verandert bleibt und der Beutel auch bei schnellem Einat- 
men nicht kollabiert. *s 

Der Beutel ist vorzugsweise innen glatt ausgebildet. wah- 
rend cr auf seiner auBeren Oberflache Verstarkungsrippen 
aufweisen kann, die in Langs- oder Querrichtung aufge- 
bracht sein konnen. bevorzugt aber spiraiig gewunden ver- 
lauten konnen. 40 

Eine - abeesehen von einer geringen Oberflachenrauhig- 
keit - glane Oberrtache auf der Innenseite des Beutels fiihn 
zu einer Minimiening unerwiinschter Niederschlage feindis- 
pergicrter Fcslsiolfteilchen oder Tropfchen und damit zu ei- 
ner Minimierung des unerwunschten. aber tneist unvermeid- 45 
lichen Arzneimittelruckstands im Spacer, zumal dann, wenn 
der Beutel keincrlei Totzonen aufweist. wie dies erfindungs- 
gemati der Fall ist. 

Die Vcrsiiirkungsrippcn auf der AuBenflache des Beutels 
fuhren zu einer Frhohung der Eigensteifigkcit des Beutels in 50 
cnifalieicm Zusiand, die eben falls fur cine Minimiening des 
im Spacer pro SpruhstoB des Dosieraerosols verbleibenden 
Ruckstandes von Bedcutung ist. Ein spiraiig gewundener 
Verlauf derauBeren Verstarkungsrippen des Beutels erleich- 
ieri das geordncte und jederzeil wiederholbare Entfalien und 55 
Zusanimenlalten des Beutels durch cine leichte Drehting uni 
die Langsachse des Spacers. Im ubrigen kann die Eigenstei- 
ligkeit des Beutels durch Veranderung der Wanddicke und 
der Shore-} lane des verwendetcn Elastomers in der ge- 
w ii nschten Wei se ei ngesic II l werdc n . 6o 

Vorzugsweise weist der Beutel ein definiertes Volumen 
von 50 bis 800 ml, vorzugsweise 250 bis 300 mi. auf. Fur 
die meisten Dosieraerosol- Arzneimittel, insbesondere Anti- 
asthmatika und Conicosteroide, hat sich ein vom Patienten 
in moglichsi cincm Zuge cinzuatmendes Volumen von zwi- 65 
schen 50 und 800 ml als optimal erwiesen. urn das Eindrin- 
gen der dispergierten Feststoffteilchen oder Tropfchen nichi 
nur in die Bronchien und Bronchiolen. sondem auch in die 
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terminalen Bronchiolen, Alveolarkanale und Alveolen zu 
erreichen. 

Bei einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform der Er- 
findung weist der Reutel in vollstandig entfaltetem Zusiand 
im wesendichen einen tropfen- oder birnenfonnigen Quer- 
schnitt auf. 

Ein solcher Querschnitt ist deshalb besonders bevorzugt, 
weil er ahnliche strdmungsmechanische Verhaltnisse wie 
ein Veniuri-Rohr schafft, da sich der Querschnitt des durch- 
suromten Raumes zunachsl stetig vergroBert. was zu einem 
Druckabfall und zur Verlangsamune der Stromungsge- 
schwindigkeit fuhrt. gleichzeitig aber die Gefahrdes Abrei- 
Bens der Stromung reduzien und der Bildung von Turbulen- 
zen und Wirbeln. und damit der Uinkehr der Stromungsrich- 
tung. enlgegenwirkt. 

Besonders bevorzugt ist eine Querschnittsform. bei der 
der Beutel einen sich untnittelbar an die Einstioinoffnung 
anschlicBcndcn. dem Querschnitt der vorzugsweise zylin- 
drischen Hiilse angepaBten ersten Abschnitt. einen mittle- 
ren. etwa kegelstumprYormigen Abschnitt mit sich in der 
Durchstromrichtung stetig vergroBemdem Durchntesser 
und einen dritten, etwa halbkugelfonnigen Abschnitt auf- 
weist. Diese Querschnittsform kommt der Venturi-Fonn am 
nachsten und gewahrleistet deshalb bei Fliissigaerosolen ei- 
nen delinierten SpriihverdampfungsprozeB; auBerdem wer- 
den Totzonen sicher vermieden. 

Die Hiilse und die Kappen des erfindungsgemaBen Falt- 
spacers bestehen vorzugsweise aus thermoplastischem Ela- 
stomer, das besonders vorteilhaft auf Basis von Polyethylen 
oder Polypropyien hergestellt ist. 

Diese thennoplastischen Elastomere lassen sich durch 
SpritzgieBen besonders leicht verarbeiten. sie entsprcchen 
alien hygienischen Anforderungcn, und aus i linen herge- 
stellte Fonnteile lassen sich leicht reinigen: insbesondere 
sind sie auch spiilmaschinenfest. 

Auch der Beutel besteht vorzugsweise aus einem Elasto- 
mer. Geeignete Elastomere sind z. B. Silikone. Styrol-Buta- 
dien-Copolymere und Polyurethane, insbesondere solche, 
deren Shore- A-Harte 20 bis 100, besonders bevorzugt 40 bis 
70, betragt. 

Die Wanddicke des Elastomerbeutels beuagt etwa 0J2 bis 
2 nun, vorzugsweise 0,5 bis 0,8 mm und besonders bevor- 
zugt etwa 0.7 mm. Die ausgewahlte Wanddicke bewirkt in 
Verbindung mil dem ausgewahlten Elastomer- Material und 
mil der ausgewahlten Shore-Harte innerhaJb der genannten 
Bereiche, daB sich der zusammengefaltete Beutel nach Ent- 
fernen der Verse hi uBkappe miihelos, praktisch von selbst, 
entfaltet. 

Die Hiilse kann einstiickig oder mchrteilig und vorzugs- 
weise zweitcilig ausgebildet sein. wobei das als Steckver- 
binder ausgebildete Ansatzstiick ein gesondencs. aufsieck- 
bares oder aufkniipfbares Teil ist und der Mantel der Hiilse 
aus zwei Idsbar zusammengeknupften Kunststotfteilen aus 
thermoplastischem Elastomer gebildct sein kann. 

Bei einer bevorzugten Ausfuhrungsform der Ertindung ist 
die Hiilse im Bereich ihrer einstromseitigen Oftnung im 
Querschnitt U-formig nach innen umgebogen. wodurch eine 
Ringnut zur Aufnahme des Elastomerbeuiels gcbildet wird. 
Vorzugsweise ragt in die Ringnut niindestens eine Ring- 
wulst radial hincin, wodurch eine besonders einfach her- 
stellbare, leicht montierbare und dennoch sicher wirkendc 
Klemmvcrbindung zwischen Beutel und Hiilse geschaflen 
wird. 

Das Ansatzstiick ist vorzugsweise als Klemmstiick zur ra- 
dialcn Vcrprcssung des Beutels in der Ringnut ausgcbildci. 
beispielsweise durch gleichniaBig iiber seinen Umfang ver-. 
teiite Klemmstege, die an ihren freien Enden Vorsprunge. 
Zapfen oder Nasen aufweisen konnen. die die inneren 
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Wandteile der U-formig umgebogenen Hulse verrastend 
hintergrcifen. 

Zur Erleichterung der radialen Spreizbarkeit sind die in- 
neren Wandteile der U-formig umgebogenen Hulse vor- 
zugsweise geschlitzt ausgcbildet. 5 

Bei einer andcren Ausfuhrungsform der Erftndung tragi 
der Beutel einen seine Einstromoffnung umgrenzenden 
Kienimring. wahrend die Hiiise innen, hinter ihrer Ein- 
stromoffnung, eine Ringnui zur losbaren Aufnahnie des 
Klemmrings aufweisi. Dadurch laBt sich der Beutel auf ein- 10 
fachste Wcise losbar mil dem Hohlkorper verknupfen. Der 
Klemmring kann voUstandig in eine 360°-Ringnut eingrei- 
fen und ttiit dieser verrasten oder aber nur einzelne, bogen- 
fdmiigc. punkt- oder zungenfomiige Erhebungen tragen.die 
in einzelne Bogenabschnitte der Ringnui verrastend eingrei- 15 
fen, wobei die Bogenabschnitte der Ringnut einseitig ge- 
schlossen oder aber durchgehend often als Schlitze ausge- 
bildct scin konncn. 

Die Hiiise kann an ihren AuBenrandem zusatzliche Rast- 
miltel zur Verrastung mil den Kappen aufweisen. Die Kap- 20 
pen konnen ihrerseits komplementare Rastmittei aufweisen, 
also z. B. emsprechend gefonnte Nuten. wenn die Rastmit- 
tei an den AuBenrandem des Hohlkorpers erhabene Siege. 
Noppen oder dergleichen sind, oder umgekehrt entspre- 
chend gefurmie Erhebungen, wenn die Rasmiiilel an den 23 
AuBenrandem des Hohlkorpers Ausnehniungen. Nuten. 
Schlitze oder dergleichen sind. 

Die beiden Kappen des Faltspacers sind vorzugsweise un- 
terschiedlich hoch ausgebildet, urn die Handhabung des 
Faltspacers zu erleichtem und Fehlbedienungen durch seh- 30 
schwache oder auf andere Weise behindene Patient.cn oder 
durch Kinder mit groBtmoglicher Sicherheit auszuschlieBen. 

Vorzugsweise weisen die Hulse und die Kappen auf ihrer 
auBeren Umfangsflache jeweils mindestens einen ebenen 
Flachenabschnitt auf. der als Feld zur Beschriftung oder Eti- 3S 
kettierung oder zur Aufnahnie eines Datentragers, z. B. ei- 
nes Barcodes, dienen kann. 

Bei einer anderen bevorzugten Ausfuhrungsform der Er- 
findung ist schlieBlich im Bereich des Mundstiicks oder un- 
mittelbar angrenzend an das Mundstiick. auf der Innenseite -*o 
des Beutels. ein AuslaBveniil angeordneu das sich nur in ei- 
ner Richtung, nautlich der vorgegebenen Durchstrdinnch- 
lung fiirdas Aerosol, beim Einatnien des Patienten autoriia- 
tisch offnei, in der Gegenrichiung aber autoniatisch schlieBt. 

Dadurch wird erreicht. daB das Dosieraerosol nur beirn 45 
Einatnien des Patienten durch Mund oder Nase aus dent 
Spacer herausstromt, wahrend sich beim Ausatmen des Pa- 
tienten das Ventil autoniatisch schlietit. Dies verhindert zum 
einen das Eindringen von Feuchtigkeit aus der Ateniluft in 
den Beutel, verhindert aber auch das unbeabsichtigte Aus- 50 
blasen rcsilichen Aerosols aus dem Beutel durch den gege- 
bencnfalls vorhandenen mindestens einen Luftungskana! im 
Ansatzstuck. 

Auf das Mundstiick des Beutels kann ggf. eine Nasen- 
odcr Mund/Nasenmaskc aufgesteckt werden. 55 

Die Errindung wird nachfolgcnd anhand der Zeichnung 
nahcr crlautert: 

Fig. 1 ist eine schema! ische Seitenansicht einer Ausfuh- 
rungsfomi deserfindungsgematfen Faltspacers: 

Fig. 2 ist ein Langsschnitt durch den Faltspacer von Fig. 60 

Fig. 3 ist ein vcrgroBenes Detail von Fig. 2; 

Fig. 4a-c zeigi die Hiiise des Faltspacers von Fig. I und 2 
in Front- und Seitenansicht und im Schnitt; 

Fig. 5a -c zcigt das Ansatzstuck des Faltspacers von Fig. 65 
1 und 2 in Front- und Seitenansicht und im Schnitt (etwas 
vergroBert. nicht matisiabsgerecht;: 

Fig. 6a-d und Fig. 7a und b zeigen die Handhabune eines 


erfindungsgemaBen Faltspacers beim Aufstecken eines Do- 
sieraerosolbehalters und EntfaJten des Elastomerbeutels. 

Der erfindungsgemaBe Faltspacer 1 besteht im wesentli- 
chen aus einer vorzugsweise zylindrischen Hiiise 2. einem 
faltbaren Elastonierbeutel 7 mit angefonntem Mundstiick 10 
und einem Ansatzstuck 11 (Fig. 1 ) sow ie zwei abnehmbaren 
Kappen 3, 4 (Fig. 6). 

Das Ansatzstuck 11 mit seiner durchgehenden Einstrom- 
offnung 14 ist in die einstromseitige Offnung 5 iFig. 2) der 
Hiiise 2 cingesetzt. An dem der Offnung 5 diametral gegen- 
uberliegenden Ende der Hiiise 2 besitzt diese eine als Durch- 
trittsoffnung fur den Beutel 7 ausgebildere Offnung 6. die 
sich im wesentlichen iiber den gesamten Querschnin der 
Hulse 2 erstreckt. wahrend die Einstromoffnung 14 fur das 
Aerosol eine Querschnittsflache besitzt. die nur einen 
Bruchteil der Querschnittsflache der Hiiise 2 ausmacht. 

Die Hiiise 2 und die Kappen 3. 4 bestehen aus einem ther- 
moplastischcn Elastomer auf Basis von Polycthylcn oder 
Polypropylen, wobei es sich um SpritzguBteile mil glatten 
oder leicht angerauhten. leicht zu reinigenden Oberftachen 
handelt, die auch spiilmaschinenfest sind. Alle Kanten sind 
zur Vermeidung von Verletzungen abgerundet. In ihrer Man- 
telflache weisen sowohl die Hulse 2 als auch die Kappen 3, 4 
jeweils mindestens einen ebenen Flachenabschnitt 21. 22. 
23 auf, der als Beschriflungsfeld oder zum Aufkleben eines 
Etiketts geeignet ist. 

Der Beutel 7 besteht aus ggf. antistatisch ausgeriisteteni 
Elastomer, vorzugsweise Silikon. mit einer Shore-A-Harte 
von etwa 55 und einer Wanddicke von etwa 0,7 mm und 
weist ebenso. wie die Hiiise 2. zwei einander diametral ge- 
geniiberliegende Offnungen auf, namlich eine Einstromoff- 
nung 8 und eine Ausstromoffnung 9, an die sich das Mund- 
stiick 10 anschlicSi (Fig. 2). 

Der Beutel 7 ist nur im Bereich seiner Einstromoffnung 8 
mit der Innenflache 20 (Fig. 4) der Hulse 2 losbar verbun- 
den. und zwar durch eine besondere Klemmverbindung, die 
durch das Zusammenwirken von Hiiise 2. Beutel 7 und An- 
satzstuck 11 gebildet wird. 

Hierzu ist die Hiiise 2 im Bereich ihrer einstromseitigen 
Offnung 5 im Querschnin U-formig nach innen umgebogen. 
wodurch eine Ringnut 15 gebildet wird, in die das einstrom- 
seitige Ende (Einstromoffnung 8) des Beutels 7 eingescho- 
ben wird. Die inneren Wandteile 19 der U-formig umgebo- 
genen Hulse 2 bilden einen "Kragen" und sind durch meh- 
rere Schlitze 30 zur Erleichterung der radialen Spreizbarkeit 
voneinander getrennt. 

Das Ansatzstuck 11 isl als Klemmstiick zur radialen Ver- 
pressung des Beutels 7 in der Ringnut 15 ausgcbildet und 
weist hierzu gleichmaBig iiber seincn Umfang veneilie 
KJemmsiege 16 auf. die an ihren freien Enden Rastnasen 17 
aufweisen. die die inneren Wandteile 19 der U-foniiig um- 
gebogenen Hulse 2 hintergreifen (Fig. 3 und 5). 

AuBerdem isl das Ansatzstuck 11 als Kombinations- 
Steckverbinder zum Ein- oder Aufstecken mindestens zwei 
verschiedener Mundstiicke 12 von Dosieraerosolbehaltern 
13 ausgebildet und weist hierzu eine Lasche 24 auf (Fig. 5). 
die der Anpassung an die verschiedenen Mundstiicke 12 
dicnt. 

Beim F.instccken des Ansatzstiicks 11 in die einstromsei- 
tige Offnung 5 der Hiiise 2, in deren Ringnui 15 zuvor der 
Beutel 7 eingeschoben worden isl. werden die fedemden 
Wandteile 19 radial nach auBen gespreizt. wodurch sie ge- 
g en die Innenflache des Beutels 7 gepreBt werden und wo- 
durch sich zusatzlich die Ringwulst 18 in das elastomere 
Material des Beutels 7 cindriickt. Sobald das Ansatzstuck 11 
in Axialrichtung voUstandig in die Hiiise 2 eingeschoben 
worden ist. rasten die Nasen 17 der Klemmstege 16 hinter 
der freien Stimflache der Wandteile 19 ein. Die Radialver- 
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pressung des Beutels 7 in der Ringnui 15 kann noch durch 
zusatziiche Klemmstege erhohi werden. die auf den Wand- 
leilen 19 aneebracht werden konnen. 

Oer Reuiel 7 weist eine im wesenrlichen glane Innenfla- 
che auf, kann aber auf seiner auBeren Oberflache Verstar- 5 
kungsrippen oder durch Materialanhaufung gebildete Wul- 
ste tragen, um seine Eigensteifigkeii in entfaltetetn Zustand 
zu erhohen und ein geordnetes Entfalten und Zusammen fal- 
len zu erleichtem. 

Der Querschniti des Elastonierbeutels 7 ist in vollstandig 10 
entfalretem Zustand im wesentlichen tropfen- oder birnen- 
formig und weist einen sich unmiuelbar an die EinsiromorY- 
nung 8 anschlicBenden. dcm Querschniti der vorzugsweise 
zylindrischen Hulse 2 angepaBten ersten Abschnitt 7a. einen 
mittleren. etwa kegelstumpfformigen Abschnitt 7b mil sich 15 
in der Durchstrdnirichtung (P) stetig vergroBemdeni Durch- 
messer und einen dritten, etwa halbkugelfonnigen Abschnitt 
7c auf. 

Die bei dern gezeichneten Ausfuhrungsbeispiel einstuk- 
kig ausgebildete Hulse 2 weist in ihrer Mantelflache. wie be- 20 
reits erwahnt. radial zuruckgesetzte Bereiche 32, 33 auf, de- 
ren Wandstarke diinner ist als diejenige der iibrigen Teile des 
Hohlkorpers 2. Hierdurch ergeben sich abernicht nur Biinde 
als Anschlage fur die Kappen 3, 4, sondem diese radial zu- 
riickgeseizlen Bereiche 32, 33 siellen gleichzeilig Zonen er- 25 
hohter Flexibility dar, die die radiale Beweglichkeit der 
Hulse 2 erhohen und die Montage des Beutels 7 aufgrund 
der elastisch-federnden Eigenschaften des verwendeten 
Kunststoffinaterials wesentlich erleichtem. Der auBere ra- 
dial zuruckgesetzte Bereich 33 ubt daruber hinaus eine 30 
Schuizfunktion gegenuber dem Beutel 7 aus und verhindcn 
durch seine clastisch-fedemde Nachgiebigkeit und radiale 
Beweglichkeit. dafi der Beutel 7 durch die auBerste Kante 
der Hulse 2 mechanisch beschadigt wird. In den Mantelfl Zi- 
ehen der radial zuruckgesetzten Bereiche 32. 33 der Hulse 2 :« 
sind Rippen oder Stege 27 vorgesehen. die dent losbaren 
Verrasten oder Verkleinmen der Kappen 3, 4 dienen. 

Die Handhabung des erfindungsgemaBen Faltspacers 
wird nun anhand der Fig. 6 und 7 erlautert: 
Der zusammengefalteie Eiasiomerbeutel 7 befindet sich zu- 40 
nachsi im Inneren der mil den Kappen 3. 4 verschlossenen 
Hulse 2. Vor der Benutzung des Faltspacers 1 durch einen 
Patienten wird zunachst die groBere Kappe 3. von der Hiilse 
abgezogen, wodurch das Ansatzstuck 11 mil seiner Ein- 
stromoffnung 14 freigelegt wird. 45 

Nun wird das Mundstuck 12 des Dosieraerosolbehaliers 
13 in die Einstrontottnung 14 des Ansatzstiicks 11 gestecki 
und anschlieBend die kleinere Kappc 4 von der Offnung 6 
der Hiilse 2 abgezogen (Fig. 6d). 

Nun kann der Beutel 7, der sich aufgrund seiner Elasiizi- 50 
tiit unci seiner Eigensteifigkeii nach dem Ahnchmcn der 
Kappe 4 niindestens teilweise seibst entfaltet, an seineni 
Mundstuck 10, vorzugsweise unterstutzt durch eine leichte 
Drehung um seine Langsachse. bis zur vollstiindigen Entfal- 
tung aus der Hiilse 2 herausgezogen werden (Fig. 7). Jetzt 55 
kann der Patieni das Mundstuck 10 in den Mund nehmen 
oder auf das Mundstuck 10 eine Nasen- oder Nasen/Mund- 
Maske aufsetzen. den Dosieraerosolbehalter 13 durch Zu- 
sammendrucken bctatigen und einen Flub des Aerosols ein- 
annen. das den Spacer dabei nur in einer Richtung. der 60 
Durchstrontrichtung P, durchstronit. 

Nach der inhalation wird der Faltspacer in umgekehrier 
Reihenfolge und in umgekehrier Richtung zusammengefal- 
te: und dabei in das Innere der Hiilse 2. durch deren Offnung 
6 hindurch, cingcschobcn. bis cr darin vollstandig, cin- 65 
schlieBlich seines Mundstucks 10, uniergebracht ist. wonach 
die Offnung 6 durch Aufschieben der Kappe 4 wieder ver- 
schlossen wird. AnschlieBend wird der Dosieraerosolbehal- 
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ter 13 vom Ansatzstuck 11 abgezogen. und der Faltspacer 1 
wird mil der Kappe 3 wieder verschlossen. 

Patentanspruche 

1. Faltspacer zur oralen und/oder nasalen Applikaiion 
eines Dosieraerosols. mil einer vorzugsweise zylindri- 
schen Hulse (2), die zwei einander diametral gegen- 
uberliegende, jeweils mil einer Kappe (3. 4) ver- 
schlieBbare OrYnungen (5. 6) aufweisi. und mil einem 
falibaren Eiasiomerbeutel (7). der ebenfalls zwei ein- 
ander diametral gegeniiberliegende Offnungen (8. 9) 
aufweist. die als Einstromoffnung (8) und Ausstrom- 
offnung (9) fur das Aerosol dienen, und der nur im Be- 
reich seiner Einstromoffnung (8) mil der Innenflache 
(20) der Hiilse (2i Ibsbar verbunden ist und an seiner 
Aussirdmoffnung (9) ein angefonmes Mundstuck (10) 
fur den Patienten aufweist. wobci der Bcuicl (7) und 
der Hohlkbrper (2) deran aneinander angepaBt sind. 
daB der Beutel (7). einschlieBlich des Mundstucks (10). 
in zusamniengefaltetem Zustand vollstandig inncrhalb 
der Hulse (2) unterbringbar und darin einschlieBbar ist. 

2. Faltspacer nach Anspruch 1. dadurch gekennzeich- 
net, daB eine der OrYnungen (5, 6) der Hulse (2) als 
DurchlrillsoiTnung (6) fur den Beutel (7) ausgebildet 
ist und sich im wesentlichen uber den gesamten Quer- 
schnitt der Hiilse (2) erstreckL wahrend sich in der ge- 
genuberliegenden Offnung (5) ein Ansatzstuck (11) mil 
einer Einstromoffnung (14) fur das Aerosol befindet. 

3. Faltspacer nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB das Ansatzstuck (11) als Sreckver- 
binder zuni Ein- oder Aufstecken des Mundstucks (12) 
eines Dosieraerosolbehalters (13) ausgebildet ist. 

4. Faltspacer nach Anspruch 3. dadurch gekennzeich- 
net. daB das Ansatzstuck (11) mindestens einen Luf- 
tungskanal aufweist. durch den auch bei aufgesetztem 
Dosieraerosolbehalter (13) Luft und/oder Treibgas ent- 
weichen oder nachsiromen kann. 

5. Faltspacer nach einem der Anspruche 1 bis 4, da- 
durch gekennzeichnet, daB der Beutel (7) auf seiner au- 
Beren Oberflache Verstarkungsrippen aufweist. 

6. Faltspacer nach Anspruch 5. dadurch gekennzeich- 
net, daB die Verstarkungsrippen spiralig gewunden ver- 
laufen. 

I . Faltspacer nach einem der Anspruche 1 bis 6. da- 
durch gekennzeichnet, daB der Beutel ein dehniertes 
Volumen von 50 bis 800 mi aufweist. 

8. Faltspacer nach einem der Anspruche 1 bis 7, da- 
durch gekennzeichnet. daB der Beutel (7) in vollstandig 
entfaltetem Zustand im wesentlichen einen tropfen- 
oder birnentonmgen Querschniti aufweist. 

9. Faltspacer nach Anspruch 8. dadurch gekennzeich- 
net. daB der Beutel (7) einen sich uninittelbar an die 
Einstromoffnung (8) anschiieBenden, dem Querschniti 
der vorzugsweise zylindrischen Hiilse (2) angepaBten 
ersten Abschnitt (7a), einen mitileren. etwa kegel- 
stumpftbrmigen Abschnitt (7b) mil sich in der Durch- 
stromrichtung (P) sietig vergroBemdeni Durchmesser 
und einen dritten. etwa halbkugclforniigen Abschnitt 
(7c) aufweisi. 

10. Faltspacer nach einem der Anspruche 1 bis 9, da- 
durch gekennzeichnet. daB die Hiilse (2'\ und die Kap- 
pen (3. 4) aus thermoplastischem Elastomer, vorzugs- 
weise auf Basis von Polyethylen oder Polypropylen be- 
sichcn. 

II. Faltspacer nach einem der Anspruche 1 bis 10, da- 
durch gekennzeichnet. daB der Beutel (7) aus Elasto- 
mer mil einer Shore-A-Harte von 20 bis 100. vorzugs- 
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weise 40 bis 70, besiehi. 

!2. Falispacer nach Anspruch 11. dadurch gekenn- 
^ichn^L daB der B'euiel (7) eine Wanddicke von 0.2 
his 2 mm. vorzugsweise von 0.5 his 0.8 mm. aufweisr. 

13. Falispacer nach einem der Anspruche 1 bis 12. da- 5 
durch gekennzeichnei. daB der Beutel (7) antisratisch 
ausgerustel ist. 

14. Faiispact , nach einem der Anspruche 1 bis 13. da- 
durch gekennzeichneu daB die Hulse (2) einstiickig 
ausgebildet isi. to 

15. Falispacer nach einem der Anspruche 1 bis 13. da- 
durch gekennzeichnct. daB die Hiilse mehneilig und 
vorzugsweise zweiieilig ausgebild ist. 

16. Falispacer nach einem der Anspruche 1 bis 15. da- 
durch gekennzeichnei. daB die Hulse (2) im Bereich ih- 15 
rer einstromseitigen Offnung (5) im Querschnilt U-for- 
mig nach innen umgebogen isi, wodurch eine Ringnui 
(15) zur Aufnahmc dcs Bcurcls (7) gcbildct wird. 

17. Falispacer nach Anspruch 16. dadurch gekenn- 
zeichnei. daB in die Ringnui (15) mindestens eine 20 
Ringwulsi (18) radial hineinragt. 

18. Falispacer nach Anspruch 16 oder 17, dadurch ge- 
kennzeiehnei. daB das Ansatzsiiick (11) als Klemm- 
siiick zur radialen Verpressung des Beulels (7) in der 
Ringnui (15) ausgebildei isi. 25 

19. Falispacer nach Anspruch 18. dadurch gekenn- 
zeichnei. daB das Ansaizstuck (11) gleichmaBig uber 
seinen Umfang veneihe Klemmstege (16) zur radialen 
Verpressung des Beulels (7) in der Ringnui (15) auf- 
weisi. 3o 

20. Faltspacer nach Anspruch 19, dadurch gekenn- 
zeichnei, daB die Klemmsiege (16) an ihren treien En- 
den Vorsprunge. Zapfen oder Nasen (17) autweisen. 
die die inneren Wandieile (19) der U-fdnnig umgebo- 
genen Hulse (2) verrasiend hiniergreifen. is 

Falispacer nach einem der Anspruche 16 bis 20. 
dadurch gekennzeichnei, daB die inneren Wandieile 
: 19) der U-tonnig umgebogenen Hulse (2) zur Erleich- 
terung der radialen Spreizbarkeii geschliizi sind. 
22. Falispacer nach einem der Anspruche 1 bis 21. da- *) 
durch gekennzeichnei. daB im Bereich des Mundsiucks 
(10) oder unmiiieibar angrenzend an das Mundsiuck 
(10) ein AuslaBventil angeordnei ist, da> ich in nur ei- 
ner Richiung (Durchstromrichtung P) auiomatisch 6tT- 
nei und in der Gcgenrichtung automaiisch schlieBt. 45 
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